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Il materiale denominato  Busta sottovuoto PA / PE, Busta sottovuoto goffrata , sulla base della

documentazione in nostro possesso, risponde ai requisiti del DM 21/03/1973 e s.m., del DPR 777/82 e s.m., del Regolamento 10/2011/CE e s.m. e 

del Regolamento 1935/2004/CE e s.m. Non essendo espressamente utilizzati composti quali BADGE,BFDGE e NOGE, il materiale risulta conforme al 

Regolamento 1895/2005/CE. Il materiale sopracitato è fabbricato con: 

- Poliammide, Polietilene ( strato a contatto con l'alimento),  Inchiostro nitrocellulosico/poliuretanico (se stampato)

Si dichiara inoltre che il materiale contiene sostanze sottoposte a restrizioni nelle legislazioni citate. Il materiale rispetta i limiti di migrazione 

globale e le restrizioni specifiche con i seguenti simulanti: 

Simulante A (Slz Etanolo 10%), B (Slz. 3% Ac. Acetico), D2 (Olio) e può  venire a contatto con tutti i tipi di alimenti per tempi prolungati (> 6 

mesi) a temp. ambiente o inferiore  

max. 2 h  a temp. ≤ 70°C,  

max 15’ a temp. ≤ 100°C. 

Le seguenti sostanze, presenti come componenti (additivi, monomeri ecc.) delle materie prime impiegate nel materiale oggetto della 

presente dichiarazione, sulla base delle nostre attuali conoscenze frutto di prove analitiche, calcoli teorici (assumendo che 1 kg di alimento venga a 

contatto con 6 dm2 di materiale di confezionamento in accordo col Regolamento 10/2011/CE e DM 21 marzo 1973, ove applicabili) nonché 

dichiarazioni dei nostri fornitori,  rientrano tutte nelle restrizioni specifiche imposte alle condizioni di contatto e con i simulanti indicati 

precedentemente: 

Numero CAS Sostanza Restrizioni 

105-60-2 Caprolattame LMS= 15 mg/Kg 

108-05-4 Acetato di vinile LMS = 12 mg/Kg 

128-37-0 2,6-di-ter-butil-p-cresolo  ( BHT) LMS = 3 mg/Kg 

2082-79-3 3-(3,5-Di-terz-butil-4-idrossifenil) propionato di ottadecile LMS =  6 mg/Kg 

592-41-6 1 - Esene LMS = 3 mg/Kg 

77-90-7 Tri-n-acetil tributil citrato* LMS = 60 mg/Kg 
* Presente solo se i materiali sono stampati

Sulla base delle nostre attuali conoscenze, nel manufatto  sono presenti sostanze regolate dai regolamenti 1333/08/CE e 1334/08/CE (sostanze 

chiamate anche additivi Dual Use) che sono elencate nella seguente tabella: 

Numero EU Sostanza 

/ Polietilenglicole (CAS  25322-68-3) 

accordo  Sostanza soggetta ad accordo di segretezza 

E 171 Biossido di Titanio*/** 

E 173 Alluminio* 

E 180 LitolRubino BK* (Pigment Red 57:1) 

E 321 2,6-di-ter-butil-p-cresolo ( BHT) 

E 553 b Talco 

E 558 Bentonite* 

* Presente solo se i materiali sono stampati
**presente solo in film colorati in bianco

Secondo dati sperimentali e/o calcoli teorici tali sostanze sono conformi a quanto disposto dal Regolamento 10/2011/CE, Art. 11 comma 3. 

La migrazione di ammine aromatiche primarie è in accordo con i limiti fissati nell’allegato II del regolamento 10/2011/CE alle condizioni di utilizzo 

sopra citate. L’utilizzatore  del materiale destinato al contatto con gli alimenti ha la responsabilità di comunicare alla Besser Vacuum srl
eventuali restrizioni in ragione delle caratteristiche compositive (presenza di additivi ed aromi) del prodotto alimentare da confezionare. 

Sebbene tutte le materie prime impiegate siano a basso impatto sensoriale, si consiglia all’utilizzatore dell’imballaggio di verificare l’idoneità 

organolettica del materiale con il proprio prodotto da confezionare. 

A supporto di quanto sopraindicato, l’azienda dichiara di avere a disposizione dell’Autorità competente: 

- rapporti di prova effettuati sul prodotto finito e/o

- altra documentazione a supporto prevista ai sensi del Reg.(CE) N.1935/2004, art.16, comma 1

Il materiale è conforme a quanto prescritto dalla direttiva 94/62/CE e s.m. (di cui ultima la direttiva 2004/12/CE) inclusi i requisiti essenziali definiti 

nel DLgs n° 152 del  03/04/2006 (parte IV articoli 217 - 226) per i seguenti motivi: 

- Prevenzione per riduzione alla fonte - Minimizzazione di sostanze o preparazioni pericolose – Norma EN 13428 (edizione Luglio 2004).

Il contenuto totale di metalli pesanti è al di sotto dei limiti di 100 ppm e nel materiale non sono presenti sostanze classif icate come pericolose

per l’ambiente secondo la direttiva 1999/45/CE.

- Prevenzione per riduzione alla fonte - Minimizzazione del peso dell’imballaggio   Norma EN 13428 (edizione Luglio 2004).
Il materiale, in funzione dell’applicazione finale e  delle informazioni ricevute dal cliente, è stato valutato avere il peso minimo per garantire

funzionalità, sicurezza, igiene ed accettabilità da parte dell’utilizzatore e/o consumatore.

- Recuperabilità sotto forma energetica – Norma EN 13431 (Edizione Luglio 2004)

Il materiale a fine processo se sottoposto a combustione, fornisce un guadagno calorifico positivo e  può quindi sostenere una forma di
recupero energetico.
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La tracciabilità del materiale oggetto della presente dichiarazione, conformemente a quanto richiesto dal regolamento 1935/2004/CE è garantita 

dalla gestione  sistematica dei lotti per ogni fase di produzione o commercializzazione e dalla successiva etichettatura dei prodotti stessi con tali 

numeri di lotto. 

La Besser Vacuum srl produce e commercializza i suoi materiali in accordo con quanto previsto da un efficace e documentato sistema interno

di gestione e controllo qualità certificato e conforme alle norme UNI EN ISO 9001:2008 e secondo un sistema di autocontrollo igienico certificato 

e conforme alla norma UNI EN 15593:2008. Questo, assieme al rispetto delle buone pratiche di fabbricazione (GMP), garantisce la conformità 

a quanto previsto dal regolamento 2023/2006/CE in vigore dal 1° Agosto 2008. 

Le proprietà e l’idoneità del materiale sono garantite per almeno un anno dalla data di consegna se esso viene conservato alle condizioni ideali di 

stoccaggio, cioè in luogo riparato e pulito, non esposto a fonti di calore o luce solare, a temperatura compresa tra 15 e 25 °C e con umidità relativa 

tra 50 e 75%. Questa dichiarazione ha validità a partire dalla data riportata in calce e sarà sostituita in presenza di cambiamenti sostanziali nella 

produzione del materiale in grado di mutare alcuni requisiti essenziali ai fini della conformità o quando i riferimenti legislativi citati sono modificati 

ed aggiornati in modo da richiedere una nuova verifica ai fini della conformità. 

L’utilizzazione in sede industriale o commerciale del materiale indicato nella presente dichiarazione non esclude l’accertamento della sua conformità 

alle norme vigenti di competenza nonché della idoneità tecnologica allo scopo cui è destinato. 

La garanzia di idoneità al contatto alimentare decade  nel caso in cui il materiale sia utilizzato in condizioni diverse da quelle sopra elencate o se 

vengono aggiunte altre sostanze e/o attuate manipolazioni che ne modifichino le proprietà.  In tal caso Besser Vacuum srl è sollevata da

qualsiasi responsabilità e sta all’utilizzatore finale la verifica d’idoneità del materiale alle  nuove condizioni d’uso. 
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_______________________________   
Valentina Cancellier

Quality Manager Besser Vacuum srl
 Via Casarsa 57, 33030 Dignano (UD) 

E-mail: valentina.cancellier@besservacuum.com
Tel: +39 0432 953097 Fax: +39 0432 953591
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